T1bbi Cihazlarin Uriin Takip Sistemi Kaydina fliskin Kilavuz Rev.1

TIBBi CIHAZLARIN URUN TAKIP SISTEMi
KAYDINA ILISKIN KILAVUZ

BIRINCI BOLUM
Amac, Kapsam, Dayanak ve Tanimlar

Amacg
MADDE 1- (1) Bu Kilavuz, tibbi cihaz yonetmelikleri hiikiimleri dogrultusunda kayit
stireglerinin uygulanmasina iliskin usul ve esaslar1 belirlemek amaciyla hazirlanmastir.

Kapsam

MADDE 2- (1) Bu Kilavuz, Tibbi Cihaz Yonetmeliklerinde yer alan hususlar goz
onlinde bulundurularak tibbi cihazlara iliskin belge ve iirlin kayit islemlerinin ve bu alanda
faaliyet gosteren firma kayit islemlerinin Uriin Takip Sistemi’nde (UTS) gergeklestirilmesinde
uyulmasi gereken usul ve esaslari igerir.

Dayanak

MADDE 3 - (1) Bu Kilavuz, 93/42/EEC Tibbi Cihazlar Yo6netmeligi Madde 14,
90/385/EEC Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yo6netmeligi Madde 13 ve 98/79/EC
Viicut Disinda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tan1 Cihazlar1 Yénetmeligi Madde 13’e dayanarak
hazirlanmastir.

Tamimlar

MADDE 4 — (1) Bu kilavuzda gecen;

Kurum : Tiirkiye Ila¢ ve Tibbi Cihaz Kurumu’nu,

SGK: Sosyal Glivenlik Kurumu’nu,

Sistem: Uriin Takip Sistemini,

MERSIS: Merkezi Sicil Kayit Sistemini,

VEDORP: Vergi Daireleri Tam Otomasyon Projesini,

ESY: Elektronik Siire¢ Y6netimini,

CKYS: Cekirdek Kaynak Yonetim Sistemini,

SUT: Saglik Uygulama Tebligini,

GTIP: Giimriik Tarife Istatistik Pozisyonunu,

GMDN: Global Medical Devices Nomenclature - Kiiresel Tibbi Cihaz
Siiflandirmasini,

EBS: Elektronik Basvuru Sistemini,

Serbest Satis Sertifikasi: Tibbi Cihaz Yo6netmeligi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi
Cihazlar Yénetmeligi ve Viicut Disinda Kullanilan (In Vitro) Tibbi Tan1 Cihazlar1 Y énetmeligi
kapsaminda yer alan tiriinlere yonelik ihracat gergeklestirebilmek igin yerli imalatg1 firmalarin
talebi lizerine Kurum tarafindan diizenlenen iiriin bilgilerinin yer aldig1 belgeyi,

ifade eder.
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IKINCI BOLUM
Firma, Belge ve Uriin Kayit Islemleri

Firma Kayit Islemleri

Firma Kaydi

Madde 5 — (1) Tibbi cihaz satis1 ve/veya uygulamasi yapan firmalarin (tibbi cihaz satis
merkezi, imalatci/ithalat¢i, optisyenlik miiessesesi, isitme merkezi, 1smarlama protez-ortez
merkezi, eczane, ecza depolart vb.) UTS’ye kayitlari, ilgili mevzuatca yetkilendirilmeleri
halinde gerceklestirilir.

(2) Firma kayitlart MERSIS veya VEDOP kaynakli olarak gergeklestirilmektedir. Bir
firmanin hem MERSIS hem VEDOP numaras: varsa MERSIS numaras: iizerinden islem
yapilmast gerekmektedir. Eczanelerin firma kayit islemleri ise ESY kaynakli olarak
gerceklestirilmektedir.

(3) Firma tiirii, “MERSIS kaydi olan firma” veya “MERSIS kaydi olmayan sahis
firmas1” se¢ilmesi halinde basvuruda herhangi bir fiziki evrak gerekmemektedir. Firma tiirii
“Adi ortaklik firmas1” ise firma basvurularinda; firma kayit isleminin tamamlanabilmesi i¢in;
Elektronik Basvuru Sistemi (EBS) (http://ebs.titck.gov.tr) lizerinden de firma kayit basvurusu
yapilmasi gerekmektedir. Ayrica;

e adi ortaklik sdzlesmesinin ash veya noter onaylt Grneginin
e adi ortaklik soézlesmesinde adi gecen kisilerin imza sirkiilerinin veya imza
beyannamelerinin asillar1 veya noter onayli drneklerinin
EBS iizerinden standart dilek¢e ekinde Kuruma (Tibbi Cihaz Kayit ve Koordinasyon Dairesi
Bagkanligina) gonderilmesi gerekmektedir.

(4) Firma kayit basvurulari imza yetkilileri tarafindan e-imza ile gerceklestirilir.
Basvuruda CKY'S numarasi girilmesi zorunludur. Sadece Tibbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim
Yonetmeligi Ek-3 kapsaminda yer alan iirlinlere yonelik faaliyet gosteren firmalar i¢in bu
hiikiim aranmaz.

(5) Firma devir / birlesme islemlerinde firmanin UTS faaliyetlerinin devam etmesi igin
sistemde tanimli imza yetkililerinin ve kullanicilarinin giincellenmesi gerekmektedir.

(6) Firmanin sorumlu midiiriiniin, unvan ve adresinin degistigi durumlarda, ilgili
bilgilerin CK'YS’de giincellenmesi halinde UTS’de gerekli giincelleme olacaktir.

Belge Kayit islemleri

EC Sertifikasi
Madde 6 — (1) Tibbi Cihaz Yonetmeligi hiikiimlerine uygun olarak diizenlenen EC
sertifikasinda;
e Imalatcinin ad1 veya ticari ad1 ve adresi,
e Sertifika numarasi,

e Onaylanmis kurulusun ad1 ve kimlik numarasi
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Onaylanmig Kurulusun adres bilgisi,

AB Yetkili Temsilcisi ad1 veya ticari ad1 ve adresi (varsa),

Ait oldugu yonetmelik bilgisi,

Yiiriitiilen ek bilgisi,

Belge baslangic ve bitis tarihi,

Onaylanmig Kurulusun gegerli ulusal kanunlara gore yasal olarak baglayicilig

olan imzasi,

Uriin bilgisi / kapsami
bulunmasi gereken ve UTS’de belge inceleme esnasinda kontrolii saglanan alanlardir. UTS’ye
girilen bilgiler ile sertifikada yer alan bilgilerin birebir ayn1 olmas1 gerekmektedir.

(2) Tibbi Cihaz Yonetmeligi Ek IV AT Dogrulamasi, Viicuda Yerlestirilebilir Aktif
Tibbi Cihazlar Yénetmeligi Ek IV AT Dogrulamas ile Viicut Disinda Kullanilan (In Vitro)
Tibbi Tan1 Cihazlar Yonetmeligi Ek VI AT Tip Dogrulmasi hari¢ diger EC sertifikalarinda
gegerlilik siiresi olmas1 gerekmektedir. Bu gecerlilik siiresi 5 yi1ldan fazla olamaz.

(3) Belge baslangig tarihi olarak, belge revizyona ugramissa, revizyon tarihi girilmelidir.
Belge revizyona ugramamissa ve belge baslangi¢ tarihi sertifikada acik¢a belirtilmemis ise
sertifikada yer alan en giincel tarih, belge baslangic tarihi olarak girilmelidir.

(4) EC Sertifikas1 bagvurularinda,
EC sertifikasinda revizyon numarasinin belirtildigi durumlarda revizyon
numarasi ile kayit edilmelidir.(Ornegin XXXXX.Revl.)
Orijinal dokiiman yerli imalatciya ait ve yabanci dilde hazirlanmas ise,

O

“Orijinal Dokiiman” boliimiine Orijinal sertifikanin ash veya sertifikanin
diizenlendigi iilkenin Tiirkiye biiyiikelciligi/konsoloslugu onaylis1 ya da
apostil onaylisi, (ya da sdz konusu apostil onayli belgenin Lahey
Konvansiyonu’na iiye veya taraf devletlerin yetkili makamlari tarafindan
elektronik ortamda olusturulmasi (e-Apostil) durumunda, ilgili e-Apostil
iizerinde belirtilen sorgulama araglariyla (6rnegin, web sitesi) apostil
uygulanmis belgelere ulasilabilmesi ve bu belgelerin dogrulanabilmesi
sartiyla; ilgili sorgulama araglarindan temin edilen e-Apostil onayli belgenin
niishast)

“Tiirk¢e Dokiiman” boliimiine ise, “Orijinal Dokiiman” béliimiine
yiiklenen belgenin yeminli tercliman tarafindan yapilan Tiirk¢e terclimesi

Orijinal dokiiman yerli imalatgiya ait ve Tiirkge ise, “Orijinal Dokiiman Tiirkce
mi?” segenegi “Evet” secilerek, “Orijinal Dokiiman” boliimiine belgenin asl

veya noter onayli niishasi

Orijinal dokiiman yabanci imalatciya ait ise,

o

“QOrijinal Dokiiman” boliimiine orijinal sertifikanin imalatg1 {ilkede bulunan
Tiirkiye biiyiikelgiligi/konsoloslugu onaylis1 ya da apostil onaylisi, (ya da
s6z konusu apostil onayl1 belgenin Lahey Konvansiyonu’na iiye veya taraf
devletlerin yetkili makamlar tarafindan elektronik ortamda olusturulmasi
(e-Apostil) durumunda, ilgili e-Apostil tlizerinde belirtilen sorgulama
araclariyla (6rnegin, web sitesi) apostil uygulanmis belgelere ulasilabilmesi
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ve bu belgelerin dogrulanabilmesi sartiyla; ilgili sorgulama araglarindan
temin edilen e-Apostil onayli belgenin niishasi)
o “Tirk¢e Dokiiman” boliimiine ise, “Orijinal Dokiiman” bdliimiine
yiiklenen belgenin yeminli tercliman tarafindan yapilan Tiirkge terctimesi
ekleri ile birlikte eksiksiz bir sekilde UTS’ye yiiklenmelidir.

(5) Sisteme yiiklenen sertifikanin fiziki hali olarak;

e  “Orijinal Dokiiman” boliimiine yiiklenen belgenin aslinin

e varsa “Tiirk¢e Dokiiman” bdliimiine yiiklenen belgenin aslinin
Kurum evrak birimine Ek 1 de yer alan dilekge ile iletilmesi ve UTS de olusan islem takip
numarasinin bu dilek¢ede yer almasi gerekmektedir.

(6) Prosediir geregi, bir belge bagvurusunda en fazla 5 adet belge kayit bildirimine izin
verilmektedir. Bu baglamda, tek apostil ile bu sayidan fazla belgenin bildirimi yapilmak
isteniyorsa, apostilli belgeler fiziki olarak ayrilamayacagindan dolay1, bir biitiin olarak apostil
onayli belgelerin asillar1 olusturulan basvuru dilekg¢elerinden birisine eklenmeli ve diger
bagvurulara ait olan islem takip numaralar1 da bu dilek¢ede yazili olarak belirtilmelidir.
Boylelikle, tek apostilli belgelere ait basgvurular birbiriyle iliskilendirilecektir.

(7) Kuruma iletilen evraklar, belge basvurusu incelenmesinin ardindan Kurum
tarafindan firmaya resmi yazi ile iade edilir.

Uygunluk Beyam

Madde 7 — (1) Tibbi Cihaz Yonetmelikleri hiikiimlerine uygun olarak tibbi cihazlarin
risk siniflarina gore uygunluk beyani diizenlenir. EK-2 de uygunluk degerlendirme prosediirleri
yer almaktadir.

(2) Tibbi Cihaz Yonetmelikleri hiikiimlerine uygun olarak diizenlenen Uygunluk
Beyaninda;

e Imalatgmnin adi veya ticari adi ve adresi,
e AB yetkili temsilcisi ad1 veya ticari ad1 ve adresi (varsa),
e Tibbi cihaz(lar)in bilgisi (model/referans no/iiriin adi/ varsa detayli agiklama),
e Aitoldugu yonetmelik bilgisi,
e Tibbi cihaz(lar)in sinifi ve/veya yiiriitiilen ek bilgisi
e Belge baslangic tarihi,
e Belge bitis tarihi,
o Belge smnirsiz siireli ise UTS ekranlarinda “Sinirsiz Siireli” olarak se¢im
yapilmalidir.
o Belge bitis tarihi var ise UTS de ilgili alana girilmelidir.
e Yetkili kisi imza/kage bilgisi (e-imza hali de gegerlidir)
bulunmasi gereken ve UTS’de belge inceleme esnasinda kontrolii saglanan alanlardir. Sisteme
girilen bilgiler ile belgede yer alan bilgilerin birebir ayni olmas1 gerekmektedir.

(3) Uygunluk beyaninda yer alan tibbi cihazlarin kapsami iiriinii tanimlayabilir nitelikte
olmalidir. Genel ifadeler iirliniin tanimlanmasinda yeterli degildir. (6rn. Cerrahi el aletleri
yerine forseps, ekartdr, dilatdr vb. seklinde detaylandirilmalidir.) Ithal edilen iiriinler igin
diizenlenen belgelerde bu hususa aykir1 diizenlenmis belgelerin olmasi halinde bu belgelerin
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sekilde brang tiirlerinin veya lriin acgiklamalarinin listelendigi dokuman ayrica “Belgedeki
Uriin(ler)e Ait Teknik Dokiiman” alanina yiiklenmelidir.
(4) Uygunluk beyaninda yer alan iiriinlerin herhangi biri igin gerek goriilmesi halinde
ilgili tirtinler i¢in bu triinlere ait teknik dokiiman:
e Tibbi cihazin etkisi ve etki mekanizmasi,
e Kullanim amaci, kullanim yeri, kullanim siiresi ve hedef popiilasyonu,
e Tibbi cihazin siniflandirmasi ve gerekgesi,
e Uriin igerigi ve {iriiniin formuna gore %bilesen bilgisi,
e Etiket bilgisi ve kullanim kilavuzu
bilgilerini igerecek sekilde yiiklenmelidir.
(5) Uygunluk beyani bagvurularinda,
e Orijinal dokiiman yabanci imalatciya ait ise,
o “Orijinal Dokiiman” boliimiine Orijinal sertifikanin imalat¢: iilkede bulunan
Tiirkiye biiyiikelgiligi/konsoloslugu onaylis1 ya da apostil onaylisi, (ya da
s6z konusu apostil onayl1 belgenin Lahey Konvansiyonu’na iiye veya taraf
devletlerin yetkili makamlar1 tarafindan elektronik ortamda olusturulmasi
(e-Apostil) durumunda, ilgili e-Apostil tlizerinde belirtilen sorgulama
araglariyla (6rnegin, web sitesi) apostil uygulanmis belgelere ulasilabilmesi

ve bu belgelerin dogrulanabilmesi sartiyla; ilgili sorgulama araglarindan
temin edilen e-Apostil onayli belgenin niishasi)

o “Tirk¢e Dokiiman” bdliimiine ise, “Orijinal Dokiiman” = boliimiine
yiiklenen belgenin yeminli terciiman tarafindan yapilan Tiirk¢e terciimesi

e Orijinal dokiiman yerli imalatgiya ait ise,
o Orijinal belge dili Tiirkge olmasi sartiyla, “Orijinal Dokiiman Tiirk¢e mi?”
secenegi “Evet” secilerek, “Orijinal Dokiiman” boliimiine belgenin asl

veya noter onayli niishasi
eksiksiz bir sekilde ekleri ile birlikte UTS’ye yiiklenmelidir.
(6) Sisteme yiiklenen belgenin fiziki hali olarak;
e “Orijinal Dokiiman” bdliimiine yiiklenen belgenin aslinin
e varsa “Tiirk¢ce Dokiiman” boliimiine yiiklenen belgenin aslinin

Kurum evrak birimine Ek 1 de yer alan dilekge ile iletilmesi ve UTS de olusan islem takip
numarasinin bu dilek¢ede yer almasi gerekmektedir.

(7) Prosediir geregi, bir belge bagvurusunda en fazla 5 adet belge kayit bildirimine izin
verilmektedir. Bu baglamda, tek apostil ile bu sayidan fazla belgenin bildirimi yapilmak
isteniyorsa, apostilli belgeler fiziki olarak ayrilamayacagindan dolayi, bir biitiin olarak apostil
onayli belgelerin asillar1 olusturulan bagvuru dilekgelerinden birisine eklenmeli ve diger
bagvurulara ait olan islem takip numaralar1 da bu dilek¢ede yazili olarak belirtilmelidir.
Boylelikle, tek apostilli belgelere ait bagvurular birbiriyle iligskilendirilecektir.

(8) Kuruma iletilen evraklar, belge basvurusu incelenmesinin ardindan Kurum
tarafindan firmaya resmi yazi ile iade edilir.
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Kullanim Kilavuzu

Madde 8 — (1) Tibbi Cihaz Y 6netmelikleri hiikiimlerine uygun olarak tibbi cihazlar i¢in
imalatgis1 tarafindan kullanim kilavuzlari diizenlenir.

(2) UTSye,

(a) Tibbi Cihaz Y onetmeligi kapsaminda belgelendirilmis,

o Simif Il ve IIb cihazlar i¢in imalatgisi tarafindan diizenlenmis kullanim kilavuzu,

e Siif Ila iiriinler i¢in, imalat¢isi tarafindan kullanim kilavuzu diizenlenmis ise
kullanim kilavuzu, diizenlenmemis ise imalat¢i veya ithalat¢1 firmanin sorumiu
miidiirii tarafindan imzalanmis olan ve EK-3 de 6rnegi yer alan kullanim amaci
formu/beyant,

(b) Viicut Disinda Kullamlan (in Vitro) Tibbi Tam Cihazlar1 Yonetmeligi

kapsaminda belgelendirilmis Ek II kapsamindaki cihazlar ve kisisel test cihazlari

i¢in imalatgisi tarafindan diizenlenmis kullanim kilavuzu,

(c) Viicuda Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihaz Yonetmeligi kapsaminda

belgelendirilmis tiriinler i¢in imalat¢isi tarafindan diizenlenmis kullanim kilavuzu

yiklenmesi gerekmektedir. Diger iirlin gruplar i¢in (IVD diger ve sinif I {irlin gruplari)
kullanim kilavuzu yliklenmesi istege baglidir.

(d) Baska bir tibbi cihazin aksesuari niteliginde olan simif II a cihazlar i¢in, Uriin

kaydi esnasinda “Baska Bir Tibbi Cihazin Bileseni, Aksesuari, Yedek Pargast m1?”

sorusunun cevabi “Evet” se¢ilmesi halinde kullanim kilavuzu yiikleme zorunlulugu
bulunmamaktadir.

(e) Baska bir tibbi cihazin aksesuari niteliginde olan sinif II b, siuf III ve Viicut

Diginda Kullanilan (in Vitro) Tibbi Tami Cihazlari Yonetmeligi kapsaminda

belgelendirilmis Ek II kapsamindaki cihazlar ve kisisel test cihazlari igin; ana

cithazin imalat¢isinin aksesuar imalatgisindan farkli oldugu durumlarda,

e Aksesuarin imalatgis1 tarafindan olusturulmus bir kullanim kilavuzu varsa
aksesuarin kendi kullanim kilavuzu,

e Aksesuarin imalatgisi tarafindan olusturulmus bir kullanim kilavuzu yoksa ana
cihazin imalatcis1 tarafindan olusturulan kullanim kilavuzu onaylanmis kurulus
ve adres farkliligi vb. gibi kriterler gézetilmeksizin

yiiklenmelidir.
(3) Tibbi Cihaz Yonetmelikleri “Ek-1 Temel Gerekler” hiikiimlerine uygun olarak
diizenlenen Kullanim Kilavuzunda;

e Imalatginin adi veya ticari adi ve adresi,

e Ambalajin igerigini ve tibbi cihaz1 tanimlayici nitelikte olan ve ozellikle
kullaniciya yonelik iirlin kapsami bilgisi,

e Imalatc1 tarafindan dngoriilen kullanim amaci,

e Basim tarihi veya en son giincelleme bilgisi (giincelleme tarihi, revizyon
numarasi vs.),

e Uriine ait dért haneli onaylanmis kurulus numaras: ile birlikte CE isareti (sinif
I diger ve IVD diger tiriinler i¢in sadece CE isareti yeterlidir.)

yer almalidir.
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¢ Orijinal dokiiman yabanci dilde ise,
o “Orijinal Dokiiman” bdliimiine ilgili tibbi cihazin teknik dosyasinda yer
alan en giincel kullanim kilavuzunun asl
o “Tiirkge Dokiiman™ boliimiine ise, “Orijinal Dokiiman” boliimiine yiiklenen
belgenin Tiirkge terciimesi (firma tarafindan yapilan terciime yeterlidir)
e Orijinal dokiiman Tiirkce ise
o “Orijinal Dokiiman Tiirkge mi?” segenegi “Evet” segilerek, “Orijinal
Dokiiman” boliimiine ilgili tibbi cihazin teknik dosyasinda yer alan en
giincel kullanim kilavuzunun asl
eksiksiz bir sekilde yiliklenmelidir. Yiiklenen kullanim kilavuzu, miimkiinse {izerinde bilgi
aratilabilir bir formatta olmalidir. Kullanim kilavuzu iizerinde bilgi aratilabilir formatta degilse
bu Maddenin ti¢lincii bolimiinde ifade edilen bilgiler ilgili her iki dokiimanda isaretlenmis
olmalidir.

(5) Kullanim kilavuzunun orijinali birden ¢ok dili igeriyorsa ve igerisinde Tiirk¢e kismi
varsa belge yiiklenirken “Orijinal Dokiiman Tiirkge mi” sorusu “Evet” se¢ilmelidir.

(6) Kullanim kilavuzu giincellendiyse, s6z konusu belgenin giincelleme tarihi ve/veya
giincelleme bilgisinden en azindan birisinin UTS’ye girilmesi zorunludur.

(7) Kullanim kilavuzuna ait bagvurunun degerlendirilmesi i¢in, “Orijinal Dokiiman” ve
“Tiirkce Dokiiman” bdliimlerine yiiklenen belgelerin fiziki olarak Kuruma gonderilmesine
gerek yoktur. UTS iizerinden s6z konusu belge ile ilgili kayit bagvurusunun yapilmasi yeterlidir.

(8) UTS’de iiriin kayit basvuru degerlendirme islemlerinde kullanim kilavuzunda yer
almasi istenen bilgiler asagidadir:

e Uriin steril ise steril oldugunu gosterir "STERIL" ibaresi,

e  Uriin tek kullanimlik ise tek kullanimlik oldugunu gésterir "Tek Kullanimlik"
oldugu ibaresi,

e Steril edilen bir iirlin ise sterilizasyon metodu,

o Ozel depolama ve kullanim sartlari,

e lkazlar ve/veya alimacak dnlemler,

e Radyoaktif madde iceren tasiyict kap ve tibbi cihazlar ile ilgili olarak Tiirkiye
Atom Enerjisi Kurumu’ndan alinacak izin belgesine iliskin bilgiler,

e Tibbi amagli radyasyon yayan tibbi cihazlarda; radyasyonun dagilimi,
yogunlugu, tipi ve niteligi hakkinda detayl bilgiler,

e Saglik personelinin hastalar1 kontrendikasyonlar ve  alinacak tedbirler
konusunda bilgilendirmesine yonelik ayrintilar,

e Olgiim fonksiyonlu tibbi cihazlar i¢in éngériilen dogruluk derecesini gdsterir
bilgiler

e Orijinal kullanim kilavuzunda imalat¢inin ad1 veya ticari adi ve adresi; ithal
tibbi cihazlar i¢in, etiket veya satis ambalajinda yer almiyor ise ayrica var ise
AB yetkili temsilcinin adi ve adresi veya Tiirkgesinde mevcutsa ithalatginin adi
veya ticari ad1 ve adresi

(9) Tek kullanimlik, steril, sterilizasyon yontemi vb. gibi bilgiler uluslararasi kabul
gormiis sembollere uygun olarak kullanim kilavuzunda yer alabilir.
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(10) Tibbi cihaz yonetmeliklerine ek olarak diger ana yonetmeliklerden(Makine
Emniyeti YoOnetmeligi, vb.) herhangi birinden de uygunluk degerlendirme islemine tabi
iiriinlerin kullanim kilavuzunda ve etiketinde birden fazla CE isareti ve onaylanmis kurulug
bilgisi yer alabilir.

Kullanim Amaci Formu/Beyam
Madde 9 - (1) Tibbi Cihaz Yo6netmeligi kapsamindaki Sinif Ila cihazlar i¢in imalatgisi
tarafindan kullanim kilavuzu diizenlenmemis ise, Ek-3 de Ornegi yer alan belge formatina
uygun olacak sekilde kullanim amaci formu/beyan1 hazirlanmalidir.
(2) Kullanim amaci formu/beyan1 UTS’ye yiiklenirken,
o “Belge tiirii” kullanim kilavuzu segilmeli,
e “Orijinal dokiiman Tiirkge mi?”” sorusunun yanit1 “Evet” secilerek olusturulan
yeni belge eklenmeli,
e “Kullanim amaci1 formu/beyant m1?”” sorusunun yanit1 “Evet” secilmeli,
ve eksiksiz bir sekilde sisteme yiiklenmelidir.
(3) Kullanim amaci formu/beyani sadece kayit amacgli olup, fiziksel olarak iiriin
ambalajinda yer almayacaktir.

Kalite Yonetim Belgesi
Madde 10 - (1) Tibbi Cihaz Yonetmelikleri hiikiimlerine uygun olarak diizenlenen;
Kalite Yonetim Belgesi’nde (ISO-13485) ;
e Imalatginin ad1 veya ticari adi ve adresi,
e Belge numarasi,
e Belgelendirme yapan uygunluk degerlendirme kurulusu bilgisi,
e Belge baslangig ve bitis tarihi,
e  Uriin kapsamu bilgisi,
o Orijinal Dokiiman yabanci dilde ise,
= Orijinal Dildeki Uriin Kapsami
= Tiirkge Uriin Kapsami
o Orijinal Dokiiman Tirkge ise,
*  Orijinal dokiimandaki Uriin Kapsam
bulunmasi gereken ve UTS’de belge inceleme esnasinda kontrolii saglanan alanlardir.
(2) Kalite Yonetim Belgesi (ISO-13485) basvurularinda,
¢ Orijinal dokiiman yerli imalatciya ait ve yabanci dilde hazirlanmus ise,
o “Orijinal Dokiiman” boliimiine orijinal sertifikanin asli veya sertifikanin
diizenlendigi iilkenin Tiirkiye biyiikelgiligi/konsoloslugu onaylist ya da

apostil onaylisi, (ya da so6z konusu apostil onayli belgenin Lahey
Konvansiyonu’na iiye veya taraf devletlerin yetkili makamlar1 tarafindan
elektronik ortamda olusturulmasi (e-Apostil) durumunda, ilgili e-Apostil
lizerinde belirtilen sorgulama araglariyla (6rnegin, web sitesi) apostil
uygulanmis belgelere ulasilabilmesi ve bu belgelerin dogrulanabilmesi
sarttyla; ilgili sorgulama aracglarindan temin edilen e-Apostil onayli belgenin
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o “Tirk¢e Dokiiman” boliimiine ise, “Orijinal Dokiiman” bdoliimiine
yiiklenen belgenin yeminli tercliman tarafindan yapilan Tiirk¢e terctimesi

¢ Orijinal dokiiman yerli imalatciya ait ve Tiirkce ise, “Orijinal Dokiiman Tiirkce

mi?” segenegi “Evet” segilerek, “Orijinal Dokiiman” boliimiine belgenin ash

veya noter onayli niishasi
e Orijinal dokiiman yabanci imalatciya ait ise,
o “Orijinal Dokiiman” boliimiine Orijinal sertifikanin imalat¢i iilkede bulunan
Tiirkiye biiyiikelgiligi/konsoloslugu onaylis1 ya da apostil onaylisi, (ya da

s6z konusu apostil onayli belgenin Lahey Konvansiyonu’na iiye veya taraf
devletlerin yetkili makamlar1 tarafindan elektronik ortamda olusturulmasi
(e-Apostil) durumunda, ilgili e-Apostil lizerinde belirtilen sorgulama
araglartyla (6rnegin, web sitesi) apostil uygulanmig belgelere ulagilabilmesi
ve bu belgelerin dogrulanabilmesi sartiyla; ilgili sorgulama araglarindan
temin edilen e-Apostil onayli belgenin niishasi)
o “Tirk¢e Dokiiman” bdliimiine ise, “Orijinal Dokiiman™ boliimiine
yiiklenen belgenin yeminli terciiman tarafindan yapilan Tiirk¢e terctimesi
ekleri ile birlikte eksiksiz bir sekilde UTS’ye yiiklenmelidir.
(3) S6z konusu belge bagvurusunun degerlendirilmesi i¢in, “Orijinal Dokiiman” ve
“Tiirkce Dokiiman” bdliimlerine yiiklenen belgelerin fiziki olarak Kuruma gonderilmesine
gerek yoktur. UTS iizerinden s6z konusu belge ile ilgili kayit bagvurusunun yapilmast yeterlidir.

Yerli Mal Belgesi

Madde 11 - (1) Yerli Mal1 Belgesi, 4734 Sayili Kamu Ihale Kanunu’nun 63 iincii
maddesi uyarinca Sanayi ve Teknoloji Bakanligi’nca yayimlanmis olan Yerli Mal1 Tebligi’nin
5 inci maddesi kapsaminda olusturulan “Tiirkiye Odalar ve Borsalar Birligi Yerli Mali
Belgesinin Diizenlenmesine Iliskin Uygulama Esaslari”na uygun olarak diizenlenmektedir.

(2) Yerli mal1 belgesinde;

e Imalatcinin adi veya ticari ad1 ve adresi,
e Belge No,
e Yerli katki orani,
e Uriin ad1,
e Marka adi,
e Belge baslangic ve bitis tarihi,
e Sanayi odast miihrii ve imzasi
bulunmasi gereken ve UTS’de belge inceleme esnasinda kontrolii saglanan alanlardur.

(3) Yerli mali belgesi ile ilgili bagvurularda, “Orijinal Dokiiman” bdliimiine sanayi
odasindan alinan belgenin asli veya noter onayli niishas1 varsa ekleriyle birlikte eksiksiz bir
sekilde UTS’ye yiiklenmelidir.

(4) S6z konusu belge basvurusunun degerlendirilmesi i¢in, “Orijinal Dokiiman”
béliimiine yiiklenen belgelerin fiziki olarak Kuruma gonderilmesine gerek yoktur. UTS
iizerinden s0z konusu belge ile ilgili kayit bagvurusunun yapilmasi yeterlidir.

(5) Yerli Mal1 belgesi kayd diigse de iirtin kayd1 diismemektedir.
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Yetkili Distribiitorliik Belgesi
Madde 12 - (1) Yetkili Distribiitorlik Belgesi, iilkemizde faaliyet gosteren ithalatci
firmalar adina tiriiniin imalatgisi tarafindan diizenlenmis belgedir.
(2) Yetkili Distribiitorliik Belgesi’nde,
e Imalatcinin adi veya ticari adi1 ve adresi,
e Yetkilendirilen firma adi1 veya ticari ad1 ve adresi,
e  Uriin kapsamu,
e Yetkilendirme baslangi¢ ve bitis tarihi,
e Imalatci imza ve kasesi
bulunmas1 gereken ve UTS’de belge inceleme esnasinda kontrolii saglanan alanlardir.
(3) Yetkili Distribiitorliik Belgesi’nde iiriin kapsaminda yer alan iiriin bilgileri, UTS de
iirliin kapsami alanina yazilir. Belgede tiriin kapsami detayli agiklanmamigsa veya imalat¢inin
tiim iiriinlerini kapsiyor ise UTS’de iiriin kapsami alanina “Tiim Uriinler” yazilmalidir.
(4) Yetkili Distribiitorliik Belgesi bagvurularinda,
e “Orijinal Dokiiman” boliimiine orijinal belgenin imalat¢1 iilkede bulunan
Tirkiye biiytikelgiligi/konsoloslugu onaylisi ya da apostil onaylisi, (ya da séz
konusu apostil onayli belgenin Lahey Konvansiyonu’na iiye veya taraf
devletlerin yetkili makamlar1 tarafindan elektronik ortamda olusturulmasi (e-
Apostil) durumunda, ilgili e-Apostil lizerinde belirtilen sorgulama araglariyla
(6rnegin, web sitesi) apostil uygulanmis belgelere ulasilabilmesi ve bu
belgelerin dogrulanabilmesi sartiyla; ilgili sorgulama araglarindan temin edilen
e-Apostil onayli belgenin niishast)
o “Tiirkce Dokiiman” boliimiine ise, “Orijinal Dokiiman” boliimiine yiliklenen
belgenin yeminli tercliman tarafindan yapilan Tiirkce terctimesi
ekleri ile birlikte eksiksiz bir sekilde UTS ye yiiklenmelidir.
(5) So6z konusu belge basvurusunun degerlendirilmesi i¢in, “Orijinal Dokiiman” ve
“Tiirkge Dokiiman” bdliimlerine yiiklenen belgelerin fiziki olarak Kuruma gonderilmesine
gerek yoktur. UTS iizerinden sz konusu belge ile ilgili kayit basvurusunun yapilmas: yeterlidir.

Katalog

Madde 13 — (1) SUT eslesmesi yapilacak olan iiriinlerde, iiriinii tanitict gorsel, kisa
bilgi, referans/katalog/versiyon/model gibi bilgileri iceren Tiirk¢e katalog yiiklenmelidir.

(2) Yiiklenen kataloglar kontrole tabi olmaksizin sisteme kaydedilir.

Uriin Kayit Islemleri

Tibbi Cihaz Kaydi

Madde 14 — (1) UTS’de iiriin kayd: esnasinda sisteme girilmesi gereken bilgiler ve
aciklamalari; tanimlayici bilgiler, ithal/imal bilgileri, siniflandirma bilgileri, iiriin belgeleri,
iriin gorselleri, ozellikler, 6l¢ii bilgileri ve saklama kosulu bilgileri bagliklar1 altinda yer
almaktadir.

(2) Tanimlayici bilgiler basligi altinda,

Bu belge 5070 sag/‘de) %m@mﬁ%?u uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Guvenli elekironik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1YnUyZmxXZmxXYnUyYnUyMOFyak1U

10/17



T1bbi Cihazlarin Uriin Takip Sistemi Kaydina fliskin Kilavuz Rev.1

e Uriiniin sahip oldugu GS1, HIBC, ICCBBA gibi standartlarda alinmis
barkodlarin iizerinde herhangi bir degisiklik yapilmadan sisteme birebir girilesi
zorunludur.

e  Uriiniin belgelerinde (etiket, uygunluk beyani, EC sertifikas1 vb.) yer aldig1 sekli
ile sisteme girilmeyen barkodlara sahip iiriin bagvurusu reddedilir.

e HIBC standardinda alinan barkodlarin referans numaralar1 barkod ile uyumlu
olmalidir. HIBC barkod-referans uyumu +XXXXreferanskoduXX seklinde
olmalidir.

e Ayni lriin i¢in farkli standartlardan alinmis 2 ayr1 barkod olmasi halinde bu
barkodlar birincil ve ikincil lirlin numarasi olarak sistem girilmelidir.

(b) Marka

e Uriin giivenliginin saglanmas1 nedeniyle herhangi bir marka bildirmeyen
tiriinlerin UTS’ye kay1t islemleri gergeklestirilmez.

e Uriine ait marka bilgisi, etiket ve/veya ilgili diger belgelerin en az birinde yer
almal1 ve belgelerde yazildigi sekilde sisteme girilmelidir.

e Uriine ait marka bilgisi, etiket ve/veya ilgili diger belgelerin en az birinde yer
almiyorsa, ticari statiisiinii belirten ifadeler yer almayacak sekilde firmanin adi
ilgili boliime girilebilir.

e Firma unvanlarinda bulunan GmbH, Inc, A.S vb. gibi firmanin ticari statiisiinii
ifade eden kisaltmalara marka alaninda yer verilmemelidir.

e Marka bilgisinin etiket iizerinde logo/sembol halinde bulunmasinda sakinca

yoktur.
e  Uriin numarasi ayni olan iiriinler sisteme farkli marka ad altinda kaydedilemez.
(c) Uriin Ad1

e Uriin adinda (etiket adi) yer alan iiriinii tanimlayan ibare (ibareler),
tekil kullanici tarafindan ayirt edilebilecek sekilde ve Tiirkge yazilmalidir.

e Uriiniin ne oldugunu belirtmeyen, anlasilamayan, eksik, Tiirkce olmayan,
etikette gosterilen ile uyusacak sekilde sisteme girilmeyen {iriin adina sahip tirtin
basgvurusu reddedilir. Orijinal dildeki bilgilerin etiket {izerinde kalmasi
istenildigi takdirde Tiirkgesi ile birlikte, parantez i¢cinde kullanilabilir.

e  Uriin ad1 uluslararas1 kabul gérmiis 6zel terimlerden olusabilir.

e Profesyonel kullanim i¢in olan tiim tibbi cihazlarda {iriin ad1 uluslararasi veya
bilimsel kabul gérmiis sembol ve kisaltmalardan olusabilir.

e Uriin adinda marka, model ve iiriin l¢iisii/6zelligi yer alabilir.

(¢) Versiyon/Model

e Uriiniin versiyonu, modeli ya da model kodu, iiriine ait belgelerde ve/veya
etikette yer aliyor ise sistemde “versiyon/model” alanina girilmesi zorunludur.

e Sisteme girilen belgelerde versiyon/model bilgisi iriiniin referans/katalog
numarast/kodu ile ayni ise, bu bilgi versiyon/model olarak sisteme girilebilir.

e Noktalama isaretleri ya da ilgili belgelerde iiriin adi, olgiileri model olarak
belirtilmemisse sisteme model olarak girilmemelidir.

e  Uriiniin modeli, {iriiniin baglandig1 belgelerde veya etiketinde yok ise sistemde
Bu belge 5070 sayili Elektrogik i i 4 ik alarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
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(d) Uriin referans/katalog kodu

e Uriin referans / katalog kodu olarak iiriin kodu, par¢a numaras1, gibi gesitli
adlarda yer alabilmektedir. Firmalar bu kodlar1 referans / katalog kodu olarak
sisteme girebilir.

o  Uriin referans/katalog kodu olarak iiriin numaras: sisteme girilmemelidir.

e  Uriin referans/katalog kodu varsa sistemde, belgelerde ve etikette ayni olmalidur.

o Konfigiirasyon gerektiren cihazlar i¢in birden fazla referans kodu girilebilir.

(e) Uriin agiklamas1
e Istege bagli olarak iiriinii agiklayan ilave bilgiler metin olarak girilebilir.
(f) Icerikteki iiriin sayis
e Uriiniin igerigindeki iiriin adedi girilmelidir.
(3) ithal/Imal Bilgileri bash@ altinda,
(a) Ithal/imal bilgisi

e  Uriiniin uygunluk beyaninda yer alan imalat¢1 adres bilgisi

o Ulkemizde yer aliyor ise ilgili {iriin igin ithal/imal bilgisi “imal” olarak
sec¢ilmelidir.

o Ulkemizde yer almryorsa ilgili iiriin i¢in ithal/imal bilgisi “ithal” olarak
sec¢ilmelidir.

e ithal/imal bilgisi “ithal” olarak segilen iiriinlerde iiriiniin ithal edilen iilke ve
GTIP bilgisinin doldurulmasi zorunludur. ithal edilen iilke birden fazla
secilebilir.

(b) Mensei iilke bilgisi

e Uriiniin fiziki olarak {iretildigi iilke secilmelidir. Mensei iilke birden fazla
secilebilir.

(4) Siniflandirma Bilgileri bashig: altinda,
(@) Yonetmelik ve sinif bilgisi

e Uriiniin ait oldugu yénetmelik ve yonetmelige uygun risk smifi sistem iizerinden
secilmelidir.

(b) GMDN Kodu ve Brans Tiirii

e  Uriinii tanimlayan GMDN kodu iiriine ait belgelerde (EC sertifikasi, Uygunluk
Beyani) yer aliyorsa belgedeki GMDN kodu sisteme girilmelidir.

e Uriiniin GMDN kodu, iiriine ait belgelerde (EC sertifikasi, Uygunluk Beyani)
yer almiyorsa lirlinii tanimlayan en uygun GMDN kodu segilmelidir.

e Uriin brans tiirii iiriinii tanimlayan veya iiriine en yakin tiir olarak se¢ilmelidir.

e Uriinii tanimlayan GMDN kodu veya brans tiirii sistemde bulunmuyor ise
tanimlanmasi igin sistem iizerinden talep acilmalidir. Sisteme sadece aktif
GMDN kodlar1 tanimlanur.

(5) Uriin Belgeleri baghig altinda, belge is kuralina gore eklenmesi gereken belgeler
onayli konumunda olan belgeler arasindan segilerek eklenir.

(6) Uriin Gérselleri bashigi altinda sisteme {iriin gorseli yiiklenmelidir. Uriin gérseli
yiiklenirken,

e Uriinii agik olarak gdsteren iiriiniin fotografi veya teknik ¢izimi yiiklenmelidir.
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Uriin gorseli olarak katalogun kendisi veya iiriiniin anlasilmasini gii¢lestiren
birden fazla iiriin igeren gorsel yiiklenemez.

Uriin gbrseli olarak iiriiniin paketi/ambalaj1 yiikklenmemelidir. Eger iiriin
paketi/ambalaj1 lizerinde iirliniin kendi gorseli var ise bu ambalaj/paket gorseli
sisteme yliklenebilir.

Uriin paketi acildiginda sterilitesi, giivenilirligi vb. bozuluyor veya sivi
formunda ise ambalaj gorseli sisteme yiiklenebilir.

Sisteme en fazla ti¢ lirlin gorseli yiiklenebilir.

Uriin gorseli sisteme pdf, png veya jpg bigiminde yiiklenmelidir. Gorsel boyutu
en fazla 5 MB olmalidur.

Yazilim gorseli olarak yazilim ara yiiziinden ekran goriintiisii yliklenebilir.

(7) Ozellikler baghg: altinda,
(a) Etiket

Tibbi cihazin glivenli kullanimini saglamak i¢in gereken bilgiler, tibbi cihazin

iizerinde ve/veya her bir pargcasinin ambalaji iizerinde veya gerektiginde ticari

ambalaj (i¢/dis ambalaj) tizerinde de bulunmalidir.

UTS’de iiriin kayit basvuru degerlendirme islemlerinde etikette yer almasi

istenen bilgiler asagidadir:

o Imalatginin ad1 veya ticari adi ve adresi

o Ithal tibbi cihazlar igin, kullanim kilavuzu veya satis ambalajinda yer

almiyor ise ithalatgmin ve/veya yetkili temsilcinin adi veya ticari adi ve

adresi

Uriin ad1

Uriin steril ise steril oldugunu gosterir "STERIL" ibaresi,

Steril edilen bir iiriin ise sterilizasyon metodu,

Uriin tek kullanimlik ise tek kullanimlik oldugunu gdsterir "Tek

Kullanimlik" oldugu ibaresi,

Uriiniin 6zel Kullanim/Depolama kosullari

o CE isareti olmas1 halinde varsa dort haneli onaylanmis kurulus numarasi
(CE isareti etikette bulunmasa bile iiriiniin ambalajinda bulunmalidir)

o O O O

o

Sistemde orijinal etiket alanina ise iiriiniin teknik dosyasinda yer alan giincel
etiket ve varsa satig ambalaji sablonu ya da orijinal piyasaya arz etiketi ve
gerekiyorsa satig ambalaj1 yliklenmelidir.

Bazi durumlarda etikette bulunmasi gereken bazi bilgiler, i¢ ve/veya dis satis
ambalajina yerlestirilebilmektedir. Bu kapsamda, orijinal etikette Tibbi Cihaz
Yonetmeliginde belirtilen etikette yer almasi gereken bilgilerin tamami yer
almiyorsa, satis ambalajinin da bu bdliime yiiklenmesi gerekmektedir. S6z
konusu bilgiler hangi ambalaj seviyesinde/seviyelerinde bulunuyorsa (i¢
ve/veya dig ambalaj), o seviyedeki satis ambalaji/ambalajlar1 da orijinal etiket
alanina yiiklenmelidir.

Orijinal etiket Tiirkce degilse, orijinal etiket ve gerekiyorsa satis ambalaji ile
birlikte, bu boliime Tiirkce etiket de yiiklenmelidir.
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e Tibbi cihaz yonetmeliklerine ek olarak diger ana yonetmeliklerden(Makine
Emniyeti Yonetmeligi, vb.) herhangi birinden de uygunluk degerlendirme
islemine tabi Urtinlerin kullanim kilavuzunda ve etiketinde birden fazla CE
isareti ve onaylanmis kurulus bilgisi yer alabilir.

(b) MR Giivenlik Bilgisi

e Uriin etiketinde ve kullanim kilavuzunda MR glivenligi
hakkinda gosterilen uyartya bagli olarak sistemde “MR giivenli”, “MR
kosullu”, “MR giivenli degil” veya “Bilgi bulunmuyor” alanlarindan biri
sec¢ilmelidir.

(c) Lateks, DEHP, Iyonize Radyasyon, Nanomateryal igerigi

e Uriin ya da iiriin bilesenleri Lateks, DEHP ve Iyonize Radyasyon igeriyorsa
veya bunlart iiretiyorsa sistemde bu alanlar “Evet” olarak secilmelidir ve etiket
ve/veya satis ambalajinda ve kullanim kilavuzunda ilgili uyarilar yer almalidir.

e Nanomateryal i¢in firma beyani1 kabul edilir.

(¢) Viicuda implante edilebilir mi?

e Uriin, viicuda implante edilen bir iiriin ise, sistemde “Viicuda implante edilebilir

mi?” alan1 “Evet” olarak se¢ilmelidir.
(d) Uriin Kullanim Sayisi

e Uriin, tek kullanimlik bir {iriin ise bu bilgi etiket ve/veya satis ambalajinda ve
kullanim kilavuzunda bulunmali ve sistemde “Tek kullanimlik m1?” alani
“Evet” olarak se¢ilmelidir.

e  Uriin stmirl kullanim sayisi olan bir iiriin ise bu bilgi kullanim kilavuzu varsa
burada bulunmali ve sistemde “Uriiniin sinirli kullanim sayis1 var m1?” alani
“Evet” olarak secilmeli ve kullanim kilavuzunda yer alan kullanim sayisi
sisteme girilmelidir.

e “Uriiniin sinurlt kullanim sayis1 var m1?” alam “Hayir” olarak segilen iiriinler
icin “Tek bir hastaya m1 kullanilabilir?” sorusu “Evet” veya “Hayir” olarak
secilmelidir.

(e) Raf omrii
e Raf omrii var ise giin veya ay olarak sisteme girilmelidir.
() Kalibrasyon Bilgisi

e Uriin kalibrasyona tabi ise “Kalibrasyona tabi mi?” alam1 “Evet” olarak
secilmeli ve kalibrasyon periyodu ay olarak sisteme girilmelidir.

e Firma tarafindan belirlenmis bir periyod yok ise 12 ay girilmelidir.

(9) Bakim Bilgisi

e  Uriin bakima tabi ise “Bakima tabi mi?” alan1 “Evet” olarak segilmeli ve bakim

periyodu ay olarak sisteme girilmelidir.
(&) Sterillik Bilgisi

e  Uriin steril bir iiriin ise bu bilgi etikette ve/veya satis ambalajinda ve kullanim
kilavuzunda bulunmali ve sistemde “Steril paketlendi mi?” alan1 “Evet ““ olarak
se¢ilmelidir.

e  Uriiniin sterilizasyon yéntemi, kullanim kilavuzunda ve etikette ve/veya satis

Bu belge 5070 sayili Elektromiipiibzaldarmdaselsrtibrtredichiprak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
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T1bbi Cihazlarin Uriin Takip Sistemi Kaydina fliskin Kilavuz Rev.1

e Gerekli oldugu durumlarda;

©)
@)

Kullanim Oncesinde Sterilizasyon Gerekli mi?
Sterilizasyon Metodu

alanlar1 da sisteme girilir.
(h) Tibbi Cihaz Satig, Reklam ve Tanitim Y6netmeligi Ek-3 Kapsaminda mi1?
e  Uriin, T1bbi Cihaz Satis, Reklam ve Tanitim Y dnetmeligi Ek-3 kapsaminda olan
asagidaki tirtinlerden ise bu alan “Evet” olarak se¢ilmelidir.

0O O 0O 0O O 0 0 o °O

(0]

Dis macunu

Dis protez bakim {iriinleri

Kondom

Hasta alt1 bezi

Inkontinans pedi

Topikal uygulanan sicak soguk kompres
Yara bandi, flaster

Pamuk

Ag1z ¢alkalama suyu

Nefes ac¢ici1 burun bantlari

(1) Ekstra bilgi linki
e lstege bagl olarak iiriin ile ilgili internet adresi eklenebilir.
(i) SUT eslesme durumu

e Uriin SGK geri 6deme kapsaminda olan / olacak bir iiriin ise “SUT Eslesme
Durumu” alan1 “Eslesme var / Eslesme yapilacak™ segeneklerinden uygun olani
secilmelidir.

e SUT eslesme basvurusu yapilacak iriinlerde sisteme Tiirkge katalog
yiiklenmesi zorunludur.
(j) Saglik Marketinde satilacak mi1?
e  Uriin, Devlet Malzeme Ofisi biinyesinde kurulan Saglik Market kapsaminda
satilacak bir iriin ise bu alan “Evet” secilmelidir ve asagidaki gereklilikler
yerine getirilmelidir.

©)
©)

Her bir iirlin i¢in en az 3 (ii¢) adet fotograf olmalidir.

I¢ ve dis ambalaji olan iiriinler igin her bir ambalaj tipine ait en az 3 (iic)
adet fotograf olmalidir.

Varsa iirtine ait yedek parca, sarf, aksesuar ve tiim bilesenlerinin (6rn.
enjektor 3 pargali icin gévde, igne ucu ve igne kapagi gibi) gorselleri de
olmalidir.

Her bir fotografin en az 600x600 piksel ebatlarinda, kare seklinde, en fazla
2 MB boyutunda jpeg, jpg, png formatlarindan birine sahip olmasi
gerekmektedir.

Fotograflarin; tirlinlerin kullanim sekline gore biitlin detaylar1 gosterecek,
farkli yonlerden ¢ekilmis olmasi gerekmektedir.

(k) Baska Bir Tibbi Cihazin Bileseni, Aksesuari, Yedek Pargasi m1?
e Uriin baska bir tibbi cihazin bileseni, aksesuari, yedek parcasi ise “Evet”

Bu belge 5070 sayili ElektrorﬁE%ngil&ué%rﬁéb&%r@rg&ﬁ(mg}&n}%mll!)ge(l)]m]gr}]’\gl)lﬁ&%?c‘i?&&?tr%{MElllrgszontroI

adresinden kontrol edilebilir. Guivenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1YnUyZmxXZmxXYnUyYnUyMOFyak1U

15/17



T1bbi Cihazlarin Uriin Takip Sistemi Kaydina fliskin Kilavuz Rev.1

(0) Uriin yiizey alan1 (cm? cinsinden)

e Yiizey alani iizerinden geri 6demesi yapilan iirlinler i¢in iirliniin yiizey alani
bilgisi bu alana girilir.

(8) Olgii Bilgisi baslig1 altinda, iiriine ait varsa olcii bilgileri(agirlik, toplam hacim,
uzunluk, ¢ap vb.) eklenebilir.

(9) Saklama Kosulu Bilgileri basligi altinda, tiriin saklama kosulu gerektiriyor ise bu
alan “Evet” olarak se¢ilmeli ve ilgili saklama kosullar1 sistem i{izerindeki meniiden eklenmelidir
ve sisteme girilen bu bilgiler etiket ve/veya satis ambalaji ve kullanim kilavuzunda yer
almalidir.

Sistem/Islem Paketi Kaydi

Madde 15 - (1) Sistem/islem paketlerinin kaydedilebilmesi i¢in sistem/islem paketini
olusturan tiim iiriinler UTS de kayitli olmalidur.

(2) Sistem/islem paketini olusturan tiriinlerin sahibi ithalatgisi veya imalatgisi degil ise,
ilgili iiriinler icin UTS bayilik kayd: bulunmalidir.

(3) Sistem/islem paketi basvurularinda,

e Sistem/islem paketine ait ilgili alanlar girilerek paket igceriginde yer alan tirtinler
sec¢ilmelidir.

e Tibbi Cihaz Yonetmeligi Madde-12’ belirtilen esaslara gore hazirlanan beyan
sisteme yiiklenmelidir.

e Sistem/Islem paketini olusturan firma tarafindan hazirlanan kullanim kilavuzu
veya Sistem/Islem paketini olusturan iiriinlere ait kullanim kilavuzlar
birlestirilerek tek dokiiman seklinde hazirlanan kullanim kilavuzu sisteme
yiliklenmelidir.

Ismarlama Tibbi Cihaz Kaydi

Madde 16 — (1) Ismarlama tibbi cihaz kayit bagvurularini,

e UTS’de faaliyet alani Ismarlama Ortez-Protez Merkezi olan ortez-protez
iireticisi ya da UTS’de faaliyet alami Saglik Hizmet Sunucusuolan ve
biinyesinde ortez ve protez imalat hizmeti bulunan kamu hastaneleri, tiniversite
hastaneleri ve 6zel hastaneler,

e Ismarlama ortez-protezler haricindeki ismarlama tibbi cihazlar i¢in ise, sadece
ilgili ~ 1smarlama  tibbi  cihaz1  direten ve UTS’de  faaliyet
alan1 Uretici/ithalat¢1/Bayi/Ihracatci olan firma,

yapabilir.

(2) Ismarlama tibbi cihazlar i¢in Tibbi Cihaz Yonetmeligi Ek VIII de veya Viicuda
Yerlestirilebilir Aktif T1ibbi Cihazlar Yo6netmeligi EK VI da yer alan sartlar1 karsilayan bir beyan
hazirlanmali ve

e Imalatcinin ad1 ve adresi,

e Tibbi cihazi tanimlayici bilgiler,

e Hastanin adiyla birlikte, tibbi cihazin belirli bir hasta tarafindan kullanilacagim
belirten beyan,
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T1bbi Cihazlarin Uriin Takip Sistemi Kaydina fliskin Kilavuz Rev.1

e Recetede belirtilen tibbi cihazin spesifik 6zellikleri,

e S0z konusu tibbi cihazin, Tibbi Cihaz Yonetmeligi Ek I’de ve Viicuda
Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Yonetmeligi Ek I’de belirtilen temel
gereklere uygunlugunu ve bu gerekleri tam olarak karsilamadigi durumlarda,
bunlar1 gerekgesiyle birlikte ifade eden agiklama

bilgilerini igermelidir.

(3) Ismarlama Tibbi Cihaz Beyaninda, bu beyani diizenleyen merkezin kasesi ve
yetkilisinin imzas1 bulunmalidir.

(4) UTS’de 1smarlama tibbi cihaz kayd1 yapilirken

e Uriin kayt bilgilerine ilave olarak hasta TC kimlik numarasi ya da hastaya ait
herhangi bir kimlik numarasi, doktor diploma tescil numarasi ve saglik tesisi
bilgileri girilmelidir.

e Sisteme regete, {irlin gorseli ve bu maddenin {¢iincii fikrasina uygun olarak
hazirlanan beyan yiliklenmelidir.

e Ismarlama tibbi cihaz olusturulmasi esnasinda baska bir tibbi cihaz kullanilmasi
halinde “Nihai Uriiniin Olusturulmasinda Tibbi Cihaz Kullanildi m1?” alani
‘Evet’ segilmeli ve “Ureticisi Olunan Uriin Ekle” ya da “Bayisi Olunan Uriin
Ekle” segenegi lizerinden ilgili tibbi cihazin eklenmesi gerekmektedir.

Serbest Satis Sertifikasina Yonelik Basvuru islemleri

Madde 17 - (1) Kurumumuz tarafindan Tibbi Cihaz Yonetmeligi, Viicuda
Yerlestirilebilir Aktif Tibbi Cihazlar Y&netmeligi ve Viicut Disinda Kullanilan (In Vitro) Tibbi
Tan1 Cihazlar1 Yonetmeligi kapsaminda yer alan iriinler igin serbest satis sertifikasi
diizenlenmektedir.

(2) Bagvuru sirasinda sistemden alinan Excel sablonunda bagvuruya konu olan tiriinlerin
Ingilizce isimleri firmalar tarafindan manuel olarak doldurulmali ve sisteme yiiklenmelidir.

(3) Serbest Satis Sertifikas1 bagvurusu Kurum tarafindan degerlendirilerek tahakkuk
olusturulur ve firmalara 6deme referans numarasi verilir. Firma tarafindan 6deme igsleminin bu
referans numarast ile yapilmasi gerekmektedir. Odemenin yapilmasini miiteakip kayitl iiriinler
icin sertifika diizenlenir.

(4) Serbest Satis Sertifikas1 basvurusunda en fazla 1000 iiriin olacak sekilde
diizenlenmesine izin verilir.

UCUNCU BOLUM
Son Hiikiimler

Yiiriirlik

Madde 18 — (1) Bu Kilavuz onaylandig: tarihte yiiriirliige girer.
Yiiriitme

Madde 19 — (1) Bu Kilavuz hiikiimlerini Kurum Baskani yiiriitiir.
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